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B9-0258/2023
Risoluzione del Parlamento europeo sull'azione dell'UE per combattere la resistenza

antimicrobica
(2023/2703(RSP))

1l Parlamento europeo,

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea (TFUE), in particolare
I'articolo 168,

— vista la proposta di raccomandazione del Consiglio, presentata dalla Commissione il 26
aprile 2023, sul potenziamento delle azioni dell'UE per combattere la resistenza
antimicrobica con un approccio "One Health", (COM(2023)0191),

— vista la risoluzione del Parlamento europeo del 13 settembre 2018 su un piano d'azione
europeo "One Health" contro la resistenza antimicrobica!,

— vista la sua risoluzione del 24 novembre 2021 su una strategia farmaceutica per
1'Europa?,

— visto l'articolo 132, paragrafo 2, del suo regolamento,

A.  considerando che nel luglio 2022 la Commissione, insieme agli Stati membri, ha
definito la resistenza antimicrobica una delle tre principali minacce prioritarie per la
salute nell'UE?; che, secondo le stime, oltre 35 000 persone nell'UE/SEE e oltre 1,2
milioni di persone nel mondo* muoiono ogni anno come conseguenza diretta di
un'infezione dovuta a batteri resistenti agli antibiotici; che l'impatto sanitario della
resistenza antimicrobica ¢ paragonabile a quello dell'influenza, della tubercolosi e
dell'HIV/AIDS combinati e che le tendenze che emergono dai dati piu recenti® mostrano
un significativo aumento nel numero di infezioni e di decessi ad esse attribuibili per
quasi tutte le combinazioni batterio-antibioticoresistenza, in particolare nelle strutture
sanitarie, dove circa il 70 % dei casi di infezioni da batteri resistenti agli antibiotici era
costituito da infezioni correlate all'assistenza sanitaria;

B. considerando che, se non saranno adottate ulteriori misure, il numero di vittime della
resistenza antimicrobica a livello mondiale entro il 2050 potrebbe raggiungere oltre 10
milioni I'anno, superando il numero combinato di decessi previsto per cancro e diabete,
e che tale situazione potrebbe causare danni economici catastrofici quanto la crisi

'GU C 433 del 23.12.2019, pag. 153.

2GU C 224 dell'8.6.2022, pag. 47.
3https://health.ec.europa.eu/publications/hera-factsheet-health-union-identifying-top-3-priority-health-threats_en.
4Murray, C.J.L., Ikuta, K.S., Sharara, F., et al. "Global burden of bacterial antimicrobial resistance in 2019: a
systematic analysis " (Il fardello mondiale della resistenza batterica agli antimicrobici nel 2019: un'analisi
sistematica), Lancet, vol. 399, n. 10325, pagg. 629-655: www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-
6736(21)02724-0/fulltext.

> https://www.ecdc.europa.cu/sites/default/files/documents/Health-burden-infections-antibiotic-resistant-
bacteria.pdf
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finanziaria globale del 2008-2009;

considerando che la resistenza antimicrobica ha gravi conseguenze sui sistemi sanitari,
sia in termini economici sia in termini di salute umana, poiché, riducendo la capacita di
prevenire e curare le malattie infettive, mette a repentaglio, tra l'altro, la capacita di
effettuare interventi chirurgici, il trattamento dei pazienti immunocompromessi, il
trapianto di organi e la terapia oncologica, comportando costi elevati per i sistemi
sanitari dei paesi UE/SEE®, che sono gia sotto pressione a causa di fattori quali la
pandemia di COVID-19; che la resistenza antimicrobica rappresenta inoltre una
minaccia per la sicurezza degli alimenti e la sicurezza dell'approvvigionamento
alimentare a causa del suo impatto sulla salute degli animali e sui sistemi di produzione;

considerando che, sebbene la resistenza antimicrobica incida in modo diverso sugli Stati
membri, un'azione a livello dell'UE per affrontare la resistenza antimicrobica puo
apportare un chiaro valore aggiunto, in quanto un singolo Stato membro, da solo, non
puo fornire una soluzione adeguata a tale questione transfrontaliera e globale;

considerando che la resistenza antimicrobica ¢ una questione "One Health", ossia una
questione che interessa la salute umana, la salute animale e I'ambiente, ed ¢ una
minaccia sanitaria multiforme e a carattere transfrontaliero che non puo essere
affrontata da un singolo settore in modo indipendente o da singoli paesi, dal momento
che la lotta alla resistenza antimicrobica richiede un elevato livello di collaborazione
intersettoriale e tra paesi, anche su scala mondiale;

considerando che la comunicazione della Commissione del 29 giugno 2017 dal titolo
"Piano d'azione europeo 'One Health' contro la resistenza antimicrobica" ("piano
d'azione contro la resistenza antimicrobica del 2017") (COM (2017)0339)7 delinea oltre
70 azioni riguardanti la salute umana, la salute animale e 'ambiente, i cui progressi sono
stati regolarmente monitorati®; che sono tuttavia necessarie ulteriori azioni in tutte e tre
le componenti della triade "One Health" per affrontare efficacemente la minaccia della
resistenza antimicrobica; che ci0 impone alla Commissione e agli Stati membri di
prestare maggiore attenzione a tali settori e di impegnarsi e promuovere la
collaborazione tra i settori della salute umana, della salute animale, dell'alimentazione,
dell'acqua e dell'ambiente;

considerando che il programma EU4Health prevede investimenti nella lotta alla
resistenza antimicrobica, in particolare attraverso sovvenzioni dirette alle autorita degli
Stati membri per l'attuazione di misure in materia di resistenza antimicrobica, quali 1
piani d'azione nazionali "One Health" sulla resistenza antimicrobica, nella prevenzione
e nel controllo delle infezioni sia acquisite in comunita sia correlate all'assistenza
sanitaria e nelle strategie di stewardship antimicrobica, che dovrebbero contribuire a
sostenere l'attuazione della raccomandazione del Consiglio in tutti gli Stati membri;

considerando che il programma Orizzonte Europa sosterra le azioni di ricerca e

¢ https://www.ecdc.europa.eu/en/news-events/eaad-2022-launch.

" https://www.oecd.org/health/health-systems/ AMR-Tackling-the-Burden-in-the-EU-OECD-ECDC-Briefing-
Note-2019.pdf
8 https://health.ec.europa.cu/system/files/2020-01/amr_2017_action-plan_0.pdf
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innovazione e istituira un partenariato per combattere la resistenza antimicrobica
secondo l'approccio "One Health"’ e che al contempo i finanziamenti della Banca
europea per gli investimenti'? e 1'assistenza nell'ambito dello strumento di sostegno
tecnico!! potrebbero fornire un ulteriore contributo per l'attuazione della presente
raccomandazione del Consiglio;

L considerando che i piani d'azione nazionali "One Health" sulla resistenza antimicrobica,
se adeguatamente finanziati, sono essenziali per una risposta coordinata alla resistenza
antimicrobica in tutti i settori; che nella dichiarazione politica della riunione ad alto
livello dell' Assemblea generale sulla resistenza antimicrobica del 20162, gli Stati
membri delle Nazioni Unite si sono impegnati a lavorare a livello nazionale, regionale e
globale per mettere a punto, conformemente alla risoluzione 68.7 dell'Assemblea
mondiale della sanita, piani d'azione multisettoriali in linea con I'approccio "One
Health" e con il piano d'azione globale sulla resistenza antimicrobica'3;

J.  considerando che, nella sua relazione di sintesi del 18 ottobre 20224, la Commissione
ha rilevato che 1 piani d'azione nazionali, sebbene siano stati approntati in tutti gli Stati
membri e nella maggior parte dei casi si basino, almeno in una certa misura, su un
approccio "One Health", variano notevolmente in termini di contenuto e livello di
approfondimento, e ha concluso che molti Stati membri dovrebbero adottare
maggiormente un approccio "One Health", in particolare per quanto riguarda le misure
relative all'ambiente, che spesso sono assenti 0 non sono ben sviluppate; che la maggior
parte dei piani d'azione nazionali fanno riferimento a un meccanismo di coordinamento
intersettoriale, una componente fondamentale dell'approccio "One Health", ma che a
tale meccanismo spesso mancano una struttura, un mandato e una composizione chiarti;
che gli aspetti "One Health" di alcuni piani d'azione nazionali comprendono l'istruzione
e la formazione del personale incaricato della gestione delle acque nell'ambiente, in
particolare il trattamento delle acque reflue legato ai residui della produzione e dell'uso
di medicinali, la riduzione dei rifiuti ospedalieri non trattati e la raccolta di medicinali
inutilizzati dai nuclei domestici e di antimicrobici provenienti dagli allevamenti; che,
inoltre, componenti fondamentali come le parti operative, di monitoraggio e di
valutazione non sono in genere ben sviluppate nei piani d'azione nazionali stessi né sono
disponibili nei documenti collegati, e che le informazioni di bilancio sono per lo piu
assenti dai piani d'azione nazionali,

K.  considerando che sono state espresse preoccupazioni in merito all'attuazione sostenibile
dei piani d'azione nazionali degli Stati membri e alle disposizioni in vigore negli Stati
membri per garantire che 1 rispettivi obiettivi strategici siano raggiunti in modo efficace;
che gli Stati membri dovrebbero pertanto garantire di disporre di un piano d'azione
nazionale basato sull'approccio "One Health", sostenuto da una struttura adeguata e

? https://cordis.europa.eu/programme/id/HORIZON_HORIZON-HLTH-2024-DISEASE-09-01; https://research-
and-innovation.ec.curopa.eu/system/files/2022-02/ec_rtd_he-partnerships-onehealth-amr.pdf

10 https://www.eib.org/en/index.htm.

1 Regolamento (UE) 2021/240 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 10 febbraio 2021, che istituisce uno
strumento di sostegno tecnico (GU L 57 del 18.2.2021, pag. 1).

12 https://digitallibrary.un.org/record/84591 7#record-files-collapse-header.

13 https://www.who.int/publications/i/item/9789241509763.

14 https://health.ec.europa.cu/publications/overview-report-member-states-one-health-national-action-plans-
against-antimicrobial-resistance en.
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dotato di un monitoraggio specifico e di risorse destinate a ciascuna attivita;

L.  considerando che una sorveglianza e un monitoraggio rigorosi della resistenza
antimicrobica e del consumo di antimicrobici a tutti 1 livelli della salute umana, ma
anche nei settori veterinario, fitosanitario e ambientale, nonché delle misure di gestione
dell'acqua, dei servizi igienico-sanitari e delle acque reflue, sono fondamentali per
valutare la diffusione della resistenza antimicrobica, sostenere 'uso prudente degli
antimicrobici e orientare la prevenzione e il controllo delle infezioni;

M. considerando che, per pianificare la prevenzione e il controllo delle infezioni,
individuare le tendenze e affrontare la resistenza antimicrobica ¢ fondamentale
raccogliere dati attendibili e comparabili sull'uso, la somministrazione, lo smaltimento e
le fonti degli antimicrobici, nonché dati attendibili e comparabili sull'adozione e lo
sviluppo di trattamenti antimicrobici nuovi e innovativi; che gli Stati membri
dovrebbero prendere in considerazione l'istituzione di una piattaforma che funga da
sportello unico per tali dati e valutare che ruolo potrebbero svolgere 1'Autorita europea
per la preparazione e la risposta alle emergenze sanitarie (HERA) o il Centro europeo
per la prevenzione e il controllo delle malattie (ECDC) a tale riguardo;

N. considerando che gli Stati membri sono tenuti a raccogliere dati pertinenti € comparabili
sul volume delle vendite di medicinali veterinari antimicrobici e sull'impiego dei
medicinali antimicrobici per specie animale; che 1'applicazione e l'attuazione del
regolamento (UE) 2022/2371"5 consentono di migliorare la raccolta di dati e
informazioni comparabili e compatibili sulla resistenza antimicrobica e sul consumo di
antimicrobici; che sono necessarie ulteriori azioni da parte degli Stati membri per
colmare le lacune esistenti in materia di sorveglianza e monitoraggio e per garantire la
completezza dei dati sia sulla resistenza antimicrobica sia sul consumo di antimicrobici
a tutti 1 livelli, anche raccomandando i dati da comunicare, valutando il potenziale di
una maggiore armonizzazione degli orientamenti sulla frequenza degli aggiornamenti
dei dati, sugli approcci all'analisi dei dati e sui livelli di approfondimento nella
comunicazione dei dati, nonché sviluppando sistemi integrati per la sorveglianza della
resistenza antimicrobica e del consumo di antimicrobici che comprendano la salute
umana, la salute animale, la salute delle piante, gli alimenti, le acque reflue e 1'ambiente;

O. considerando che non ¢ ancora nota l'importanza relativa di tutti 1 potenziali serbatoi e
di tutte le vie di trasmissione della resistenza antimicrobica ¢ che, dal momento che una
sorveglianza completa della diffusione della resistenza antimicrobica non ¢ fattibile, ¢
ancora necessario puntare maggiormente sulla ricerca primaria al fine di perfezionare la
sorveglianza e il monitoraggio della resistenza antimicrobica e, in particolare, di
agevolare un processo decisionale al riguardo basato su dati concreti;

P.  considerando che la scienza della sorveglianza e del monitoraggio non ¢ statica e che
alla ricerca in questo ambito dovrebbe pertanto essere accordata una priorita elevata per
garantire 'applicazione delle metodologie pertinenti;

15 Regolamento (UE) 2022/2371 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 23 novembre 2022, relativo alle
gravi minacce per la salute a carattere transfrontaliero e che abroga la decisione n. 1082/2013/UE (GU L 314 del
6.12.2022, pag. 26).
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Q. considerando che sono necessarie ulteriori prove sullo sviluppo e sulla diffusione della
resistenza antimicrobica attraverso I'esposizione degli agenti patogeni ai prodotti
fitosanitari e ai biocidi; che la possibilita che si sviluppi tale resistenza dovrebbe essere
presa in considerazione nell'ambito della valutazione della sicurezza e del processo
decisionale per 1 prodotti fitosanitari e 1 biocidi; che gli Stati membri dovrebbero, con
l'assistenza della Commissione, valutare i mezzi per la raccolta di dati preziosi e
comparabili sul potenziale nesso causale tra prodotti fitosanitari, biocidi e resistenza
antimicrobica, nonché il ruolo che 1'Autorita europea per la sicurezza alimentare
(EFSA) e 1'Agenzia europea per le sostanze chimiche (ECHA) potrebbero avere nella
valutazione di tali dati e nell'individuazione delle tendenze a livello dell'UE;

R.  considerando che le dimensioni ambientali della resistenza antimicrobica hanno
ricevuto minore attenzione rispetto alla resistenza antimicrobica nella salute umana o
animale; che la relazione del 2023 del programma delle Nazioni Unite per I'ambiente
dal titolo "Bracing for Superbugs: Strengthening environmental action in the One
Health response to AMR" (Prepararsi ai superbatteri: rafforzare I'azione ambientale
nella risposta "One Health" alla resistenza antimicrobica) dimostra che 1'ambiente
svolge un ruolo fondamentale nello sviluppo, nella trasmissione e nella diffusione della
resistenza antimicrobica e costituisce un elemento essenziale della soluzione al
problema della resistenza antimicrobica!é; che le dimensioni ambientali della resistenza
antimicrobica comprendono l'inquinamento da acque reflue ospedaliere e del territorio,
da effluenti della produzione farmaceutica, dal deflusso proveniente da agricoltura e
allevamento e da altre tipologie di rifiuti e modalita di rilascio; che il monitoraggio
ambientale della resistenza antimicrobica nelle acque dolci, nelle acque reflue, nelle
acque marine e nei suoli agricoli ¢ essenziale per comprendere piu a fondo il ruolo
svolto dai residui di antimicrobici presenti nell'ambiente nella comparsa e nella
diffusione della resistenza antimicrobica, i livelli di contaminazione ambientale e i
rischi per la salute umana; che il monitoraggio ¢ inoltre essenziale per integrare i dati
clinici fornendo dati basati sulla popolazione provenienti dalla sorveglianza ambientale
delle acque reflue, utilizzando materiale di campionamento prelevato da una
popolazione ampia;

S.  considerando che i residui di medicinali, in particolare provenienti da industrie
farmaceutiche e ospedali, nonché da impianti di trattamento delle acque reflue!’, sono
ampiamente presenti nelle acque dolci (acque superficiali e sotterranee) e nei suoli, e
che diverse pubblicazioni hanno dimostrato che vari farmaci (compresi gli antibiotici),
le microplastiche, 1 metalli e altre sostanze chimiche possono contribuire alla resistenza
antimicrobica;

T.  considerando che le azioni sviluppate attraverso i piani d'azione nazionali in materia di
resistenza antimicrobica dovrebbero contemplare anche la definizione e il monitoraggio
delle norme sugli effluenti, la collaborazione con gli ingegneri per quanto riguarda la
produzione, le acque e le acque reflue al fine di promuovere le tecnologie di mitigazione
piu adatte per ridurre l'inquinamento da resistenza antimicrobica, aumentare le
ispezioni, migliorare la manutenzione dei sistemi, assumersi maggiori responsabilita per

16 https://www.unep.org/resources/superbugs/environmental-action.
17 https://www.nature.com/articles/s41579-021-00649-x.pdf, pag. 266.
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la gestione delle acque reflue e promuovere I'economia circolare; che ¢ altresi
necessario sviluppare una rigorosa sorveglianza della resistenza antimicrobica nelle
acque reflue come mezzo per fornire informazioni integrate sulla resistenza
antimicrobica nelle comunita servite e per rispondere a un'esigenza fondamentale di
monitoraggio ambientale, fornendo al contempo informazioni alla ricerca, che ¢
necessaria per fissare limiti di scarico adeguati;

U. considerando che le proposte della Commissione dell'autunno 2022'® mirano a
rafforzare il monitoraggio ambientale della resistenza antimicrobica nelle acque dolci,
nelle acque reflue e nei suoli agricoli, ma che ¢ stata riconosciuta la necessita di adottare
un approccio integrato "One Health" in materia di resistenza antimicrobica per quanto
riguarda i sistemi di sorveglianza, anche relativamente all'ambiente!; che la
sorveglianza integrata delle risultanze relative ai microrganismi resistenti ai farmaci
negli esseri umani, negli animali, nelle piante, negli alimenti, nelle acque reflue e
nell'ambiente ¢ necessaria al fine di prevenire, individuare rapidamente e gestire i
focolai di malattie infettive e contrastare la resistenza antimicrobica in tutti i settori,
anche attraverso il dialogo con i pertinenti settori del mondo accademico, e che una piu
stretta cooperazione tra questi settori puo anche consentire risparmi finanziari; che tale
processo comporta la condivisione di dati e informazioni tra i settori per un approccio
piu efficace e coordinato nella lotta alla resistenza antimicrobica; che i dati forniti da tali
sistemi di sorveglianza possono favorire la comprensione della complessa
epidemiologia della resistenza antimicrobica e fornire informazioni per effettuare
valutazioni dei rischi che possano orientare le raccomandazioni politiche e contribuire a
sviluppare iniziative per rispondere ai rischi di resistenza antimicrobica prima che si
convertano in emergenze su vasta scala;

V.  considerando che una prevenzione e un controllo delle infezioni rigorosi, in particolare
nei contesti di assistenza intensiva come gli ospedali e nelle strutture di assistenza a
lungo termine, puo contribuire alla lotta contro la resistenza antimicrobica, non da
ultimo in quanto la pandemia di COVID-19 ha accresciuto la consapevolezza di come la
prevenzione e il controllo delle infezioni, comprese le misure in materia di acque, di
sanita e di igiene, possano ridurre la trasmissione di microbi, compresi quelli resistenti;
che, tuttavia, dato che le infezioni correlate all'assistenza sanitaria rappresentano oltre il
70 % dei casi di resistenza antimicrobica, € necessario potenziare la prevenzione e il
controllo delle infezioni assicurando che rispettino standard elevati e misure sicure in
materia di acque, di sanita e di igiene, attraverso un forte impegno a favore della
strategia globale di protezione e controllo delle infezioni, maggiori opportunita di
gestione per gli operatori sanitari, elevati standard di sicurezza dei pazienti e
investimenti diretti da parte degli Stati membri in questo settore;

18 Proposta della Commissione, del 26 ottobre 2022, di direttiva del Parlamento europeo e del Consiglio recante
modifica della direttiva 2000/60/CE che istituisce un quadro per l'azione comunitaria in materia di acque, della
direttiva 2006/118/CE sulla protezione delle acque sotterranee dall'inquinamento e dal deterioramento ¢ della
direttiva 2008/105/CE relativa a standard di qualita ambientale nel settore della politica delle acque (COM
(2022)0540) e proposta della Commissione, del 26 ottobre 2022, di direttiva del Parlamento europeo e del
Consiglio concernente il trattamento delle acque reflue urbane (rifusione) (COM (2022)0541).

19 Studio: "Study on a future proofing analysis of the 2017 EU AMR Action Plan" (Studio su un'analisi adeguata
alle esigenze future del piano d'azione dell'UE sulla resistenza antimicrobica), Commissione europea, direzione
generale della Salute e della sicurezza alimentare, novembre 2022.
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W.  considerando che gli sforzi per combattere la resistenza antimicrobica sono
compromessi anche dalle carenze sempre piu comuni di antibiotici in tutto il mondo e
che 1 medici prescriventi devono ricorrere ad antimicrobici alternativi a causa
dell'indisponibilita degli agenti piu appropriati e adatti allo scopo, il che comporta il
verificarsi di infezioni resistenti ai farmaci e aggrava le conseguenze della resistenza
antimicrobica; che, pertanto, ¢ urgentemente necessario prevenire la carenza di
medicinali e gestirla per evitarne un peggioramento;

X.  considerando che ¢ ormai riconosciuto che l'uso inadeguato degli antimicrobici, nonché
lI'inadeguatezza della prevenzione e del controllo delle infezioni, sia negli esseri umani
sia negli animali, sono i principali fattori alla base dell'aumento dei livelli di resistenza
antimicrobica; che, tuttavia, sono regolarmente segnalate carenze in termini di garanzia
di livelli elevati di stewardship antimicrobica negli Stati membri; che 1'uso prudente
degli antimicrobici e standard elevati di prevenzione e controllo delle infezioni in
ambito territoriale, nel contesto ospedaliero e nelle strutture di assistenza a lungo
termine sono aspetti essenziali per ridurre la comparsa e lo sviluppo della resistenza
antimicrobica; che la raccomandazione del Consiglio integra inoltre la revisione della
legislazione farmaceutica dell'Unione che propone di introdurre, nella direttiva riveduta
recante un codice dell'Unione relativo ai medicinali per uso umano?’, misure
regolamentari specifiche per favorire 1'uso prudente degli antimicrobici;

Y. considerando che, secondo le stime, nell'UE I'8 % di tutti gli antibiotici per uso umano ¢
consumato senza prescrizione medica?'; che 1'Organizzazione mondiale della sanita
(OMS) ha condotto indagini sui paesi della regione europea confinanti con I'UE e ha
stimato che ben una persona su tre in tali paesi consuma antibiotici senza prescrizione
medica??, e che i principali metodi per ottenerli sono l'acquisto senza prescrizione
medica nel proprio paese o all'estero (nonostante il diritto applicabile), utilizzando
medicinali avanzati o ottenendoli da amici e familiari%3;

Z.  considerando che 1'azione comune dell'UE sulla resistenza antimicrobica e le infezioni
associate all'assistenza sanitaria (EU-JAMRALI) ha individuato la mancanza di strumenti
efficienti per influenzare 1'attuazione della gestione della resistenza antimicrobica a
livello dei sistemi sanitari sia nazionali che europei?*; che ¢ necessario sviluppare gli
elementi fondamentali dei programmi europei di gestione degli antibiotici al fine di

20 Proposta di direttiva del Parlamento europeo e del Consiglio, del 26 aprile 2023, presentata dalla
Commissione, recante un codice dell'Unione relativo ai medicinali per uso umano e che abroga la direttiva
2001/83/CE nonché la direttiva 2009/2023/CE.

21"Dati sulla resistenza antimicrobica: cala 1'uso degli antibiotici nell'UE, ma occorre fare di pitt", Commissione
europea, 17 novembre 2022: https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/it/ip 22 6951.

22"1 in 3 use antibiotics without prescription" (Secondo uno studio dell'OMS, una persona su tre usa antibiotici
senza prescrizione medica), Organizzazione mondiale della sanita, 21 novembre 2022:
https://www.who.int/europe/news/item/21-11-2022-1-in-3-use-antibiotics-without-prescription--who-europe-s-
study-shows.

23 Studio: "Antimicrobial resistance and causes of non-prudent use of antibiotics in human medicine in the EU"
(Studio sulla resistenza antimicrobica e sulle cause dell'uso non prudente degli antibiotici nella medicina umana
nell'UE), Commissione europea, Direzione generale della Salute e della sicurezza alimentare, aprile 2017.

2 Documento programmatico: "Appropriate use of antibiotics in a One Health Perspective" (Uso adeguato degli
antibiotici in una prospettiva "One Health"), EU-JAMRAI, 2021: https://eu-
jamrai.eu/wpcontent/uploads/2021/02/201020 EUJAMRAI policy-brief WP7_appropriate-use-of-antibiotics-
one-health-perspective.pdf.
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tradurli in politiche pratiche e realizzabili a livello degli Stati membri e dell'UE;

considerando che la resistenza antimicrobica comporta un aumento della morbilita e
della mortalita degli animali e mette a repentaglio la salute, il benessere e, di
conseguenza, la produttivita degli animali, il che significa che ha un notevole impatto
socioeconomico sul settore agricolo; che la salute e il benessere degli animali,
soprattutto di quelli allevati per la produzione di alimenti, incidono sulla sicurezza della
filiera alimentare; che garantire un livello elevato di salute e benessere degli animali
migliora la loro resilienza rendendoli meno vulnerabili alle malattie, il che contribuisce
a ridurre 1'uso degli antimicrobici; che, quando la salute animale o umana ¢ a rischio, gli
allevatori di animali e 1 veterinari dovrebbero comunque avere la possibilita, in ultima
istanza, di utilizzare in modo adeguato gli antibiotici non inclusi nell'elenco di riserva
per uso umano;

considerando che 1 settori europei dell'agricoltura e dell'allevamento di animali hanno
gia adottato misure significative e ottenuto notevoli riduzioni dei rischi di resistenza
antimicrobica, in particolare dando priorita all'uso terapeutico degli antibiotici anziché
all'uso profilattico®;

considerando che I'impiego degli antimicrobici nei medicinali per gli animali accelera la
comparsa e la diffusione di microrganismi resistenti e compromette 1'impiego efficace
del numero gia limitato di antimicrobici esistenti per il trattamento di infezioni umane;
che, secondo quanto stimato da studi condotti nel 2017, in termini assoluti il 73 % di
tutti gli antimicrobici venduti a livello globale ¢ impiegato nell'allevamento di animali
per la produzione alimentare; che, secondo tali studi, le forme farmaceutiche adatte al
trattamento di gruppo (soluzioni orali, premiscele e polveri orali) hanno rappresentato
circa I'88 % delle vendite complessive, mentre il restante 12 % circa era costituito dalle
forme farmaceutiche destinate al trattamento di singoli animali (preparati iniettabili e
altri preparati); che, secondo I'EFSA, negli ultimi anni sono stati compiuti progressi
nella riduzione della resistenza antimicrobica negli animali destinati alla produzione
alimentare in diversi Stati membri;

considerando che 1'utilizzo di fanghi di depurazione e letame come fertilizzanti sul suolo
agricolo puo portare allo sviluppo della resistenza antimicrobica diffondendo
nell'ambiente batteri resistenti agli antimicrobici e geni di resistenza antimicrobica, con
conseguente contaminazione della filiera alimentare; che ¢ necessario introdurre
pratiche prudenti di gestione del letame, sebbene siano necessari piu dati per consentire
l'avvio di azioni basate su dati concreti;

considerando che la definizione di obiettivi concreti e misurabili che accompagnino le
misure di attuazione, definite in consultazione con i portatori di interessi, € una maniera
efficace per conseguire gli obiettivi di prevenzione e riduzione della resistenza
antimicrobica entro un determinato periodo di tempo e per monitorare i progressi
compiuti; che le discussioni sugli obiettivi in materia di resistenza antimicrobica si sono
svolte a livello internazionale, ad esempio nel contesto della task force transatlantica
sulla resistenza antimicrobica, degli obiettivi di sviluppo sostenibile delle Nazioni Unite

23 Regolamento (UE) 2019/6 del Parlamento europeo e del Consiglio, dell'l 1 dicembre 2018, relativo ai
medicinali veterinari e che abroga la direttiva 2001/82/CE (GU L 4 del 7.1.2019, pag. 43).
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e del G7 e che, piu di recente, nel novembre 2022 la terza conferenza ministeriale
mondiale ad alto livello sulla resistenza antimicrobica ha riconosciuto l'utilita di fissare
obiettivi per stimolare un'azione politica forte a livello nazionale e mondiale e il
consolidamento degli sforzi e degli impegni;

considerando che mentre un obiettivo di riduzione del 50 %, entro il 2030, delle vendite
complessive di antimicrobici nell'UE per gli animali da allevamento e per 'acquacoltura
¢ stato incluso nella strategia "Dal produttore al consumatore" e nel piano d'azione per
l'inquinamento zero e mentre la riduzione dell'uso degli antimicrobici negli animali da
allevamento dovrebbe essere monitorata attraverso le misure di sostegno della politica
agricola comune, nel settore della salute umana non esiste attualmente a livello di UE
alcun obiettivo relativo alla resistenza antimicrobica; che la Commissione, in
collaborazione con 'ECDC, ha elaborato obiettivi concreti, a livello sia di Unione che di
Stati membri, che permetterebbero di ridurre I'uso non necessario degli antimicrobici,
laddove gli obiettivi raccomandati per gli Stati membri tengono debitamente conto delle
rispettive situazioni nazionali come pure delle differenze esistenti nei livelli di consumo
di antimicrobici e di diffusione dei principali agenti patogeni resistenti e che essi
rispecchiano I'entita degli sforzi che ciascuno Stato membro dovra compiere per
raggiungere gli obiettivi comuni dell'UE senza compromettere la salute e la sicurezza
dei pazienti, consentendo inoltre un sostegno mirato, ove necessario, € il monitoraggio
dei progressi futuri;

considerando che la definizione di obiettivi raccomandati a livello dell'UE in materia di
consumo di antimicrobici e di resistenza antimicrobica ¢ uno strumento utile per
realizzare progressi € monitorare 1 passi avanti compiuti per quanto riguarda sia 1 fattori
di base che incidono sulla resistenza antimicrobica, segnatamente il consumo di
antimicrobici, sia la diffusione della resistenza antimicrobica, in particolare in relazione
agli agenti patogeni che comportano 'onere piu elevato e costituiscono la principale
minaccia per la salute pubblica nell'UE, e che gli obiettivi raccomandati si basano sui
dati esistenti comunicati nell'ambito della sorveglianza dell'UE nel 2019, scelto come
anno di riferimento, dato che la situazione nel 2020 e nel 2021, a causa della pandemia
di COVID-19 e delle misure restrittive straordinarie applicate in quel periodo, ¢ stata
considerata eccezionale e quindi non adatta a servire come base, e che gli obiettivi
raccomandati dovrebbero contribuire al conseguimento degli obiettivi comuni e
potranno essere integrati da obiettivi nazionali riguardanti altri aspetti relativi alla
resistenza antimicrobica, quali la prevenzione e il controllo delle infezioni, la
stewardship antimicrobica, le pratiche di prescrizione, la formazione e 1'adeguatezza
delle dimensioni degli imballaggi;

considerando che lo speciale Eurobarometro 2022 sulla resistenza antimicrobica rivela
che nell'UE le conoscenze in materia di antibiotici sono ancora carenti, dato che solo la
meta degli intervistati sapeva che gli antibiotici non sono efficaci contro i virus, e che
esistono ancora notevoli differenze tra gli Stati membri nella consapevolezza dei
cittadini dell'UE e che, inoltre, quasi un cittadino dell'UE su dieci sta assumendo
antibiotici senza prescrizione medica; che tali risultati dimostrano la necessita di
aumentare e migliorare l'applicazione della legislazione esistente e futura in materia di
medicinali negli Stati membri e le attivita di comunicazione e sensibilizzazione sulla
resistenza antimicrobica e sull'uso prudente degli antimicrobici a tutti i livelli, quale
mezzo per aumentare le conoscenze e stimolare il cambiamento dei comportamenti tra i
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cittadini e gli operatori sanitari;

considerando che l'istruzione, il miglioramento delle competenze, la sensibilizzazione e
la formazione dei professionisti operanti nel settore della salute umana e in quelli
veterinario e agronomico in materia di resistenza antimicrobica, prevenzione e controllo
delle infezioni e approccio "One Health" svolgono un ruolo importante nella lotta contro
la resistenza antimicrobica, soprattutto grazie al loro ruolo di sostenitori di un uso
prudente degli antimicrobici e di educatori di pazienti e agricoltori; che 1 programmi di
studio e di istruzione continua basati su dati concreti dovrebbero includere, a seconda
dei casi, corsi di formazione e di competenze intersettoriali obbligatori sulla resistenza
antimicrobica, sulla prevenzione e sul controllo delle infezioni, sui rischi ambientali,
sulla biosicurezza e sulla stewardship antimicrobica;

considerando che un elemento importante nell'affrontare la resistenza antimicrobica sara
la sensibilizzazione del pubblico e il cambiamento dei comportamenti; che sara
necessario adottare un approccio inclusivo e dal basso verso l'alto per incoraggiare il
cambiamento dei comportamenti e sfruttare il potenziale vantaggio che puo derivare
dall'agevolazione della condivisione delle conoscenze e delle migliori pratiche;

considerando che, secondo I'OMS, dal luglio 2017 sono stati approvati 11 nuovi
antibiotici (dalla Commissione o dalla Food and Drug Administration statunitense o da
entrambe) e che, tranne alcune eccezioni, gli antibiotici approvati di recente offrono
benefici clinici limitati rispetto ai trattamenti gia disponibili, in quanto 1'80 % di essi
appartiene a classi esistenti con meccanismi di resistenza ben consolidati e per le quali
si prevede un rapido insorgere della resistenza;

considerando che sono attualmente in fase di messa a punto 43 antibiotici e
combinazioni con una nuova entita terapeutica, e che solo alcuni di essi soddisfano
almeno uno dei criteri di innovazione dell'OMS (assenza di resistenza incrociata nota,
nuovo sito vincolante, modalita d'azione e/o classe), il che significa che, nel complesso,
gli antibiotici in fase di sviluppo clinico e quelli approvati di recente non sono
sufficienti per affrontare la sfida della comparsa e della diffusione crescenti della
resistenza antimicrobica;

considerando che i batteriofagi hanno un notevole potenziale per diventare uno
strumento efficace e a prezzi accessibili per il controllo batterico quale potenziale
alternativa o complemento alla terapia antibiotica, e che dovrebbe essere data priorita a
un quadro normativo adeguato per la registrazione dei batteriofagi come additivi per
mangimi e come medicinali veterinari, in linea con gli orientamenti dell'Agenzia
europea per 1 medicinali (EMA) sulla qualita, la sicurezza e I'efficacia dei medicinali
veterinari specificamente concepiti per la terapia fagica;

considerando che l'incapacita di sviluppare e di mettere in commercio nuovi antibiotici
efficaci o nuovi agenti antimicrobici sta aggravando l'impatto della resistenza
antimicrobica; che, pertanto, questo rende necessario predisporre e attuare con urgenza
nuovi incentivi ed esaminare trattamenti alternativi come i batteriofagi, garantendo al
contempo l'accessibilita, anche economica, dei prodotti che beneficiano di sostegno
pubblico;

considerando che la Commissione mira a promuovere la ricerca avanzata sugli
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antimicrobici vecchi e nuovi, sui trattamenti alternativi, compresi i batteriofagi,
diagnostiche e vaccini contro gli agenti patogeni resistenti, nonché a sviluppare
contromisure mediche e le relative tecnologie e ad affrontare le sfide del mercato;

considerando che, a livello globale, quasi il 50 % dei trattamenti antibiotici umani sono
intrapresi senza una diagnosi adeguata e con il farmaco sbagliato, il che sottolinea il
potenziale della diagnostica nell'evitare un uso inappropriato ed eccessivo di
antibioticiZ®;

considerando che dopo il piano d'azione contro la resistenza antimicrobica del 2017
sono state avanzate diverse proposte di nuovi modelli economici per introdurre nel
mercato nuovi antimicrobici, in particolare nelle conclusioni della JAMRALI, che il 31
marzo 2021 ha delineato una strategia per l'attuazione in Europa di incentivi
multinazionali per stimolare 1'innovazione in materia di antimicrobici e I'accesso agli
stessi,

considerando che la Commissione ha commissionato uno studio sull'introduzione nel
mercato di contromisure mediche alla resistenza antimicrobica che simula quattro tipi di
meccanismi di sostegno ("pull"), di diverso valore finanziario, volti a premiare
I'innovazione e a garantire l'accesso agli antimicrobici (vale a dire garanzia sui ricavi,
premi per l'ingresso sul mercato combinati con una garanzia sui ricavi, premi forfettari
per l'ingresso sul mercato e pagamenti per il raggiungimento di determinati obiettivi)
unitamente a opzioni per la loro attuazione a livello di UE; che lo studio ha altresi
riconosciuto I'ampio consenso sul fatto che 1 meccanismi di sostegno "pull" dovrebbero
essere integrati da meccanismi di incentivazione ("push");

considerando che ulteriori investimenti nella ricerca e nello sviluppo di strumenti
diagnostici innovativi integrerebbero gli sforzi volti a migliorare la prevenzione e il
trattamento; che strumenti diagnostici piu rapidi e piu efficaci faciliterebbero un uso piu
prudente degli antimicrobici in tutti i contesti sanitari,

considerando che il programma di lavoro EU4Health 2023 offre investimenti nella lotta
alla resistenza antimicrobica, in particolare attraverso l'azione specifica di sostegno
all'innovazione e all'accesso agli antimicrobici, che consentira la creazione di una rete di
sostegno che sosterra la Commissione e gli Stati membri nella preparazione e nella
realizzazione di appalti relativi a contromisure mediche e capacita di riserva per la
produzione di specifiche contromisure mediche alla resistenza antimicrobica o per
I'accesso a queste ultime;

considerando che le azioni in materia di ricerca e innovazione sostenute dai programmi
Orizzonte 2020 e Orizzonte Europa sono essenziali per I'elaborazione, la valutazione e
l'attuazione di misure contro la resistenza antimicrobica e che il sostegno e la
collaborazione costanti restano fondamentali per rafforzare I'impatto della ricerca e
dell'innovazione ai fini dell'individuazione, della prevenzione e del trattamento delle
infezioni causate da agenti patogeni resistenti e dovrebbero essere rafforzati;

considerando che la resistenza antimicrobica ¢ una questione urgente per la quale non

26 https://www.bcg.com/publications/2022/model-for-tackling-antimicrobial-resistance
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esiste una soluzione a breve termine; che dovrebbe rimanere una priorita per quanto
riguarda i finanziamenti a livello dell'UE e degli Stati membri al di 1a degli attuali cicli
di bilancio e beneficiare di un sostegno continuo a livello dell'UE;

considerando che 1 vaccini sono strumenti potenti ed efficaci in termini di costi per
prevenire le malattie trasmissibili negli esseri umani e negli animali e possono quindi
frenare la diffusione delle infezioni connesse alla resistenza antimicrobica e ridurre I'uso
degli antimicrobici; che ¢ pertanto necessario promuovere 1'uso della vaccinazione
prendendo misure volte a sensibilizzare i cittadini e gli operatori sanitari sull'importanza
dei vaccini e affrontando 1'esitazione vaccinale, in tutte le fasce di eta, ma in particolare
nei gruppi a rischio, nonché sviluppando, mettendo a disposizione e rendendo
accessibili 1 vaccini;

considerando che, poiché la cooperazione intersettoriale degli Stati membri e il
coinvolgimento dei portatori di interessi sono fondamentali per garantire la piena ed
efficace attuazione delle politiche e delle azioni in materia di resistenza antimicrobica
secondo l'approccio "One Health", tale cooperazione dovrebbe essere potenziata, in
particolare attraverso la rete "One Health" dell'UE sulla resistenza antimicrobica;

considerando che I'elevato livello di cooperazione tra le agenzie dell'Unione (EFSA,
ECDC ed EMA) dovrebbe essere ulteriormente rafforzato e ampliato per includere
I'Agenzia europea dell'ambiente (AEA) e I'ECHA, al fine di garantire una risposta alla
resistenza antimicrobica che sia coerente, basata su dati concreti e fondata
sull'approccio "One Health;

considerando che la lotta alla resistenza antimicrobica nel contesto dell'approccio "One
Health" ¢ una priorita della strategia globale dell'UE in materia di salute’, anche
mediante l'inclusione di disposizioni concrete sulla resistenza antimicrobica nel contesto
dei negoziati su un potenziale accordo internazionale dell'OMS in materia di
prevenzione, preparazione e risposta alle pandemie; che, mentre I'attenzione mondiale
rivolta alla resistenza antimicrobica ¢ in aumento, ¢ necessario promuovere la
cooperazione internazionale per garantire una risposta coordinata da parte della
comunita mondiale e un sostegno adeguato orientato a favore delle priorita stabilite a
livello mondiale e regionale per i finanziamenti, la ricerca e le iniziative politiche, e che,
a tale riguardo, dovrebbe essere rafforzata la cooperazione, in particolare nel contesto
delle Nazioni Unite, del G7, del G20 e delle organizzazioni del quadripartito
(Organizzazione delle Nazioni Unite per l'alimentazione e 1'agricoltura (FAO),
programma delle Nazioni Unite per 1'ambiente (UNEP)*, Organizzazione mondiale per
la salute animale (WOAH) e OMS), ma anche bilateralmente tra gli Stati membri e 1
paesi terzi,

considerando che ¢ opportuno monitorare periodicamente I'attuazione del piano d'azione
contro la resistenza antimicrobica del 2017 e della raccomandazione del Consiglio per
misurare i progressi compiuti verso il conseguimento dei loro obiettivi e individuare le
lacune negli sforzi volti a contrastare la resistenza antimicrobica;

Considerazioni generali

1.  rimane profondamente preoccupato per la minaccia sanitaria globale rappresentata dalla
resistenza antimicrobica e deplora la perdita di vite umane ricorrente e in costante
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aumento, nell'UE e altrove, causata dalla resistenza antimicrobica; ¢ fermamente
convinto che la resistenza antimicrobica richieda una strategia multiforme nell'UE,
basata sull'approccio "One Health";

2. accoglie con favore la proposta della Commissione di raccomandazione del Consiglio
sul rafforzamento delle misure dell'UE per combattere la resistenza antimicrobica sulla
base dell'approccio "One Health" e invita il Consiglio ad adottare una raccomandazione
che tenga conto della presente risoluzione al fine di intensificare 'azione in settori che
integrano la legislazione nell'ambito del pacchetto farmaceutico proposto;

3. ricorda, tuttavia, che I'adozione di atti vincolanti dell'Unione per combattere "1 grandi
flagelli", "gravi minacce per la salute a carattere transfrontaliero" e stabilire "misure che
fissino parametri elevati di qualita e sicurezza dei medicinali e dei dispositivi di impiego
medico" rimane soggetta alla procedura legislativa ordinaria in conformita
all'articolo 168 TFUE,; ritiene pertanto che, qualora le misure realizzate nell'ambito di
una raccomandazione fossero insufficienti, saranno necessarie ulteriori azioni legislative

a livello dell'UE;

4.  sottolinea che affrontare in modo efficace la resistenza antimicrobica richiede un
approccio su tre fronti che coniughi I'uso prudente degli antibiotici per 1'uvomo e gli
animali, attui buone misure di prevenzione e controllo delle infezioni, in particolare in
ambito sanitario, e promuova la ricerca e lo sviluppo di nuovi antimicrobici e alternative
agli antimicrobici; pone l'accento sul fatto che le azioni in questi settori sono solo
complementari tra loro e non devono giustificare una riduzione delle ambizioni in
qualsiasi altro settore;

Piani d'azione nazionali contro la resistenza antimicrobica

5. invita gli Stati membri a mettere in atto, pubblicizzare e attuare entro il 1° marzo 2024
un piano d'azione nazionale contro la resistenza antimicrobica, basato sull'approccio
"One Health" e in linea con gli obiettivi del piano d'azione globale dell'Organizzazione
mondiale della sanita e della dichiarazione del 2016 della riunione ad alto livello
dell'Assemblea generale delle Nazioni Unite sulla resistenza antimicrobica, e ad
aggiornare regolarmente tali piani d'azione nazionali; In particolare gli Stati membri
dovrebbero:

a.  garantire che la lotta alla resistenza antimicrobica e la promozione dell'uso
prudente degli antimicrobici figurino tra le priorita dei sistemi sanitari nazionali
nei piani d'azione nazionali;

b.  garantire che i piani d'azione nazionali comprendano piani di attuazione e
monitoraggio, sviluppo di capacita, adeguate risorse umane e finanziarie e
meccanismi atti a garantirne una governance efficace;

c.  garantire che i piani d'azione nazionali includano meccanismi di coordinamento
intersettoriale con un mandato, una struttura operativa e una composizione chiari,
compresi esperti e operatori dei settori della salute umana, della salute animale e
dell'ambiente;

d.  garantire che i piani d'azione nazionali comprendano misure specifiche per
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conseguire obiettivi generali misurabili, modalita di attuazione e indicatori per
valutare i1 progressi compiuti verso il conseguimento di tali obiettivi, compresi i
costi derivanti dalle infezioni umane multiresistenti e dalle esigenze mediche
insoddisfatte, e che includano gli obiettivi raccomandati di cui alla sezione E della
presente raccomandazione;

e.  garantire che i piani d'azione nazionali facciano riferimento agli elementi
pertinenti dei piani strategici nazionali della politica agricola comune per
combattere la resistenza antimicrobica;

f. garantire che 1 piani d'azione nazionali adottino un approccio basato sul rischio e
includano misure basate su dati concreti per prevenire, monitorare e ridurre la
diffusione della resistenza antimicrobica nell'ambiente;

g.  stanziare risorse umane e finanziarie adeguate e sufficienti per I'efficace
attuazione dei piani d'azione nazionali, definendo le priorita e distribuendo le
risorse in modo opportuno, garantendo al contempo l'attuazione in settori
trascurati come 'ambiente;

h.  garantire che la resistenza antimicrobica sia affrontata o presa in considerazione in
altri piani d'azione o orientamenti nazionali, ad esempio nei piani oncologici, nei
piani per la salute infantile e materna, nella pianificazione delle pandemie e nei
piani di assistenza a lungo termine;

1. valutare periodicamente 1 piani d'azione nazionali, vale a dire almeno ogni due
anni, esaminarne gli effetti e prendere provvedimenti per agire sulla base dei
risultati della valutazione e di qualsiasi altro contributo pertinente, tenendo conto
al contempo dei nuovi risultati e delle tendenze emergenti; e

j. mettere a disposizione del pubblico tutti i dati utilizzati a tale riguardo su un sito
web dedicato;

Sorveglianza e monitoraggio della resistenza antimicrobica e del consumo di antimicrobici

6. invita gli Stati membri a colmare le lacune esistenti in materia di sorveglianza e
monitoraggio e a garantire la completezza dei dati, tra cui, se del caso, quelli in tempo reale,
entro i1l 2030, sia sulla resistenza antimicrobica che sul consumo di antimicrobici a tutti 1
livelli (ad esempio, sul territorio, negli ospedali e presso le strutture di assistenza a lunga
degenza), al fine di promuovere un uso prudente degli antimicrobici per la salute umana:

a. garantendo, in coordinamento con 'ECDC, che antimicrobica nei batteri umani non
comprenda soltanto gli isolati da sangue e liquor cerebrospinale (isolati invasivi),
ma anche tutti gli altri isolati provenienti dai laboratori di microbiologia clinica, e
che 1 dati corrispondenti siano periodicamente comunicati allECDC affinché sia
possibile rilevare rapidamente e misurare meglio la portata e la diffusione degli
agenti patogeni resistenti agli antimicrobici tra gli Stati membri e al loro interno;

b.  imponendo che le infezioni provocate da organismi multiresistenti critici, come
'Acinetobacter baumannii resistente ai carbapenemi, gli Enterobatteri resistenti ai
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carbapenemi (ad es. Klebsiella pneumoniae, Escherichia coli) e Candida auris,
siano malattie soggette a obbligo di denuncia a norma della legislazione nazionale;

c.  estendendo la sorveglianza della resistenza antimicrobica negli esseri umani agli
agenti patogeni con resistenza antimicrobica emergente o consolidata, a causa
dell'esposizione a sostanze presenti nell'ambiente, in particolare quelle utilizzate
nei prodotti fitosanitari o nei biocidi;

d.  raccogliendo dati sulla prescrizione e la somministrazione di antimicrobici per uso
umano ai livelli appropriati e utilizzando i dati sulle ricette elettroniche e altre
infrastrutture digitali per la raccolta e la condivisione dei dati sanitari, in particolare
lo spazio europeo dei dati sanitari, per permettere il monitoraggio della prescrizione
di antimicrobici e fornire informazioni sulle tendenze e sui modelli di prescrizione,
con il coinvolgimento dei medici prescrittori, dei farmacisti e delle altre parti che
raccolgono tali dati; la raccolta di tali dati dovrebbe limitarsi alle finalita dell'uso
prudente degli antimicrobici per la salute umana e dovrebbe sempre essere in linea
con il regolamento sullo spazio europeo dei dati sanitari e includere solide garanzie
sul rispetto dei dati personali e della vita privata degli interessati;

e.  sviluppando sistemi integrati per la sorveglianza della resistenza antimicrobica e del
consumo di antimicrobici che includano la salute umana a livello sia terziario che
territoriale, come pure la salute degli animali, la salute delle piante, gli alimenti, le
acque reflue e 'ambiente (in particolare acqua e suolo); tale monitoraggio integrato
e continuo deve essere concepito in modo da permettere di individuare i1 focolai
rapidamente e in modo efficiente, ma anche, nel caso del suolo e dei corpi idrici, di
determinare la presenza di geni di resistenza antimicrobica, le relative tendenze e la
loro tossicita; i risultati di tale sorveglianza devono tradursi in strategie efficaci per
contrastare la resistenza antimicrobica in tutti 1 settort;

f. esplorando le possibilita di una maggiore armonizzazione degli orientamenti in
materia di vigilanza, in particolare la frequenza dell'aggiornamento dei dati, gli
approcci all'analisi dei dati, 1 livelli di dettaglio nella comunicazione dei dati, le
definizioni degli indicatori e le relative unita di misura, ai fini della comparabilita
dei risultati tra gli Stati membri;

7. invita la Commissione a creare una banca dati a livello dell'UE relativa ai dati sulla
resistenza antimicrobica e consumo di antimicrobici per la salute umana, la salute
animale e l'ambiente;

8. invita la Commissione a valutare le malattie animali causate da batteri resistenti agli
antimicrobici sulla base dei pareri dell'EFSA, onde accertare 1'eventuale necessita di
elencare tali malattie nel regolamento (UE) 2016/429%7 al fine di classificarle perché siano
oggetto di misure regolamentari di sorveglianza o controllo o di altre misure di gestione;

27 Regolamento (UE) 2016/429 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 9 marzo 2016, relativo alle malattie
animali trasmissibili e che modifica e abroga taluni atti in materia di sanita animale ("normativa in materia di
sanita animale") (GU L 84 dell'31.3.2016, pag. 1).
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Prevenzione e controllo delle infezioni e approvvigionamento idrico, impianti sanitari e
igiene

9.  invita gli Stati membri a garantire che le misure di prevenzione e controllo delle
infezioni nella salute umana siano attuate e costantemente monitorate per contribuire a
limitare la diffusione di agenti patogeni resistenti agli antimicrobici, in particolare:

a.  rafforzando la prevenzione e il controllo delle infezioni e migliorare
I'approvvigionamento idrico, gli impianti sanitari e 1'igiene, la pulizia ambientale e la
gestione dei rifiuti in contesti sanitari e nelle strutture di assistenza di lunga degenza:

1. garantendo competenze fondamentali per 1 professionisti responsabili della
prevenzione e del controllo delle infezioni/dell'igiene ospedaliera nonché
dell'approvvigionamento idrico, gli impianti sanitari e l'igiene;

ii.  garantendo risorse sufficienti per l'attuazione dei requisiti minimi e, ove
possibile, delle componenti essenziali dei programmi di prevenzione e
controllo delle infezioni;

1. garantendo risorse finanziarie e umane sufficienti per la prevenzione e il
controllo delle infezioni e i programmi di miglioramento dei servizi di
approvvigionamento idrico, impianti sanitari e igiene;

iv.  migliorando la disponibilita degli strumenti diagnostici,
v. il controllo della qualita;

vi. lasorveglianza;

vil. la valutazione,

viil. elaborando orientamenti appropriati e

ix.  attivita di sensibilizzazione e formazione a disposizione di tutti gli operatori
sanitari interessati;

b.  modernizzando le infrastrutture e le risorse umane ospedaliere esistenti in modo
da assicurare un livello elevato di prevenzione e controllo delle infezioni, nel
rispetto dei criteri di sostenibilita ambientale;

c.  garantendo forti legami con la sicurezza dei pazienti e con la prevenzione delle
infezioni correlate all'assistenza sanitaria, tra cui la sepsi, in particolare
migliorando la sorveglianza e la formazione del personale sanitario nonché
assicurando un'assistenza microbiologica e cartelle cliniche di elevata qualita;

d.  garantendo la formazione continua di tutto il personale dell'assistenza territoriale,
degli ospedali e delle strutture di assistenza di lunga degenza in materia di
prevenzione e controllo delle infezioni, nonché di approvvigionamento idrico,
impianti sanitari e igiene;
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migliorando la formazione di tutto il personale sul territorio, negli ospedali e
presso le strutture di assistenza di lunga degenza in materia smaltimento dei rifiuti
e 1 nessi intersettoriali che contribuiscono alla diffusione delle infezioni e la
resistenza antimicrobica;

garantendo che le tematiche di resistenza antimicrobica siano incluse nei
programmi di tutti gli studi e apprendistati in materia di assistenza sanitaria e che
siano pienamente elaborati e attuati 1 programmi nazionali di vaccinazione per
tutte le fasce di eta ma soprattutto per i gruppi a rischio, rivedendo 1 programmi
con prospettive di prevenzione della resistenza antimicrobica, e adottando misure
per debellare progressivamente le malattie a prevenzione vaccinale sulla base
della raccomandazione del Consiglio del 7 dicembre 2018 sul rafforzamento della
cooperazione contro le malattie prevenibili da vaccino?®;

10. invita la Commissione e gli Stati membri ad adottare misure per migliorare la salute e il
benessere degli animali destinati alla produzione alimentare al fine di ridurre
l'insorgenza e la diffusione di malattie infettive negli allevamenti e a ridurre di
conseguenza la necessita del ricorso agli antimicrobici, in particolare:

a.

incoraggiando vivamente 1 veterinari e altri attori pertinenti a prestare consulenza
agli allevatori sulle misure di prevenzione e di controllo delle malattie infettive,
anche con metodi alternativi che sostengono 1'introduzione del divieto dell'uso
profilattico degli antimicrobici nella produzione alimentare previsto dall'ultima
revisione della legislazione sui medicinali veterinari;

limitando gli antibiotici utilizzati negli animali a quelli che 'OMS ha indicato
come "1 meno importanti" per la salute umana e circoscrivendo l'uso di quelli
classificati come "estremamente importanti ¢ della massima priorita"?’;

incoraggiando 'adozione nelle aziende agricole di misure di biosicurezza e di
prevenzione e controllo delle infezioni;

attuando un approccio dal basso verso I'alto ai cambiamenti di mentalita nel
settore agricolo mediante 1'istruzione e 'agevolazione della condivisione delle
conoscenze e delle migliori pratiche;

avvalendosi del sostegno disponibile mediante la politica agricola comune per
attuare misure di prevenzione delle malattie infettive che vadano oltre i requisiti
minimi di legge dell'UE;

ricorrendo al Fondo europeo per gli affari marittimi, la pesca e I'acquacoltura
(2021-2027) per 1 progetti inclusi nei programmi nazionali, conformemente alle
norme di ammissibilita definite dagli Stati membri interessati, oltre a fornire, se
necessario, un ulteriore sostegno finanziario o strutturale;

28 Raccomandazione del Consiglio, del 7 dicembre 2018, relativa al rafforzamento della cooperazione nella lotta
contro le malattie prevenibili da vaccino. GU C 466 del 28.12.2018, pag. 1.
29 https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/312266/9789241515528-eng.pdf.
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g.  attuando le misure degli Stati membri delineate nell'allegato degli "Orientamenti
strategici per un'acquacoltura dell'UE piu sostenibile e competitiva per il periodo
2021-2030" ((COM(2021)0236);

h.  incoraggiando l'uso di alternative agli antibiotici nell'acquacoltura;

1. promuovendo il ricorso alla vaccinazione, anche nell'acquacoltura, e ad alternative
per contribuire a prevenire determinate malattie ed evitare 1'uso non necessario
degli antimicrobici;

J- promuovendo lo sviluppo e 1'utilizzo di additivi per mangimi innovativi come
pure interventi nutrizionali per mantenere e migliorare lo stato di salute del
bestiame e prevenire le malattie e la necessita dell'uso di antimicrobici;

k.  migliorando la salute degli animali attraverso l'attuazione di programmi di
biosicurezza, bioprotezione, vaccinazione e buone pratiche zootecniche;

1. definendo strategie per migliorare 1'igiene e la gestione delle acque reflue nella
produzione alimentare, nella gestione dei rifiuti animali e nel trattamento delle
acque reflue;

m. elaborando misure settoriali mirate non appena saranno disponibili dati sull'uso
degli antimicrobici per specie di animali destinati alla produzione di alimenti a
norma dell'articolo 57 del regolamento (UE) 2019/6;

n.  sviluppando un pretrattamento mirato dei rifiuti in tutta I'azienda agricola fino al
macello, al fine di eliminare i microrganismi responsabili della resistenza
antimicrobica e ridurre gli antimicrobici prima dello scarico nell'ambiente o nei
sistemi fognari generali;

o.  migliorando la disponibilita e l'efficienza economica degli strumenti diagnostici;

p.  ridurre l'uso di tali antibiotici che, in base ai dati scientifici, dovrebbero essere
utilizzati come ultima risorsa nella medicina umana;

11. invita la Commissione a presentare una proposta di revisione della legislazione dell'UE
sul benessere degli animali da allevamento, fondata sulle raccomandazioni dell'EFSA,
dal momento che, come riconosciuto nella strategia dell'UE "Dal produttore al
consumatore", un migliore benessere contribuisce a rafforzare il sistema di immunitario
degli animali;

12. invita gli Stati membri ad attuare buone pratiche di gestione del letame basate su dati
concreti e buone prassi di gestione dei fanghi di depurazione, che tengano conto della
loro applicazione in agricoltura, al fine di ridurre 1'esposizione ambientale a sostanze
con proprieta antimicrobiche e ai determinanti della resistenza antimicrobica;
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13. chiede un'ottimizzazione del sistema di monitoraggio e valutazione degli antimicrobici
utilizzati nella protezione fitosanitaria a livello regionale e nazionale, sulla base delle
raccomandazioni dell'UNEP3?;

14. insiste sulla necessita che gli orientamenti dell'UE in materia di prevenzione e controllo
delle infezioni nella salute umana, in particolare per gli ospedali e le strutture di
assistenza di lunga degenza, siano messi in atto al piu tardi entro il 1° giugno 2026, con
idonei nessi e aggiornamenti agli orientamenti clinici e che, all'atto di elaborare tali
orientamenti, ¢ opportuno tenere conto delle linee guida internazionali e assicurare una
stretta collaborazione con le associazioni di categoria europee € nazionali;

Stewardship antimicrobica e uso prudente degli antimicrobici

15. invita gli Stati membri a garantire che siano attuate misure sanitarie per sostenere 1'uso
prudente degli agenti antimicrobici, in particolare:

a.  attuando gli orientamenti dell'UE per la cura delle infezioni comuni e per la
profilassi perioperatoria e adattandoli, all'occorrenza, alle circostanze nazionali, al
fine di rispettare le migliori pratiche e ottimizzare l'uso prudente degli
antimicrobici;

b.  elaborando misure destinate ai professionisti della sanita per garantire che essi
seguano gli orientamenti per un uso prudente;

c.  facilitando lo scambio di conoscenze e migliori prassi tra gli operatori della sanita
a tutti i livelli dell'assistenza sanitaria;

d.  incoraggiando gli operatori sanitari a sensibilizzare 1 pazienti al rischio di un uso
improprio ed eccessivo e dello smaltimento scorretto degli antimicrobici;

e.  migliorando la disponibilita, I'efficienza economica e la tempestivita dei test
diagnostici, con riferimento specifico ai test rapidi effettuati prima della
prescrizione della cura antimicrobica, soprattutto nell'assistenza sanitaria di base,
al fine di garantire la prescrizione ottimale e 1'uso sostenibile degli antibiotici e
ottimizzare quindi la riduzione del trattamento antimicrobico nell'uso di antibiotici
ad ampio spettro e

f. se possibile, limitando la prescrizione di antibiotici alle consultazioni dirette;

16. invita la Commissione a instaurare scambi di migliori prassi tra gli Stati membri sui
programmi efficaci di stewardship antimicrobica;

17. chiede agli Stati membri di predisporre programmi per la raccolta e lo smaltimento sicuro
degli antimicrobici inutilizzati, scaduti e residui provenienti dalla collettivita, dagli ospedali
e dalle strutture di assistenza di lunga degenza, dalle aziende agricole, dai fornitori di

30 https://www.unep.org/resources/superbugs/environmental-
action?gclid=CjwKCAjw3ueiBhBmEiwA4BhspORyI2FvYKY C7{fLimOJhkwOcUCYkdzVm-
iINEyTrumAw90gQ2ap7nBRoC6LgQAvVvD _BwE
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medicinali veterinari e dalle strutture di produzione, e di garantire che i cittadini possano
utilizzare tali impianti di smaltimento tramite una struttura sanitaria locale;

18. invita gli Stati membri e la Commissione a collaborare per garantire un'attuazione
coerente del regolamento (CE) n. 2019/6, in modo tale da tenere conto delle differenze
tra gli Stati membri nell'uso veterinario degli antimicrobici, allo scopo di assicurare che
1 veterinari non siano costretti a utilizzare un numero di antibiotici superiore a quello
che ritengono necessario per la cura di un animale e che non limiti indebitamente 'uso
piu frequente di contromisure mediche, come 1 vaccini;

19. invita la Commissione ad adoperarsi per l'elaborazione di orientamenti dell'UE sulla
cura delle principali infezioni comuni nell'uvomo e per la profilassi perioperatoria
nell'uomo, che includano informazioni sull'uso di test diagnostici adeguati, in
particolare raccomandazioni volte ad adoperarsi per effettuare sempre test diagnostici,
compresi quelli rapidi, se disponibili, prima della prescrizione della cura antimicrobica,
la necessita di antibiotici, la scelta dell'antibiotico appropriato (se necessario sulla base
di una valutazione da parte del medico professionista dopo 1'uso di un test diagnostico),
la dose e gli intervalli delle dosi, nonché la durata della cura/profilassi, tenendo conto
delle migliori prassi disponibili, della disponibilita di antibiotici e della necessita di
garantirne un uso ottimale e prudente, tenendo conto, nell'elaborare tali orientamenti,
del "Manuale antibiotici AWaRe" dell'OMS?! e assicurare una stretta collaborazione
con le associazioni di categoria europee e nazionali;

20. invita gli Stati membri a esaminare il rischio di sviluppo della resistenza agli antimicrobici
umani e veterinari derivante dall'uso di prodotti fitosanitari o biocidi, sulla base di evidenze
scientifiche, nell'ambito della valutazione della sicurezza e del processo decisionale su tali
prodotti e, se necessario, in consultazione con le parti interessate, ad applicare condizioni o
restrizioni d'uso adeguate per i prodotti in questione;

Obiettivi raccomandati in materia di consumo di antimicrobici e di resistenza antimicrobica

21. invita gli Stati membri ad adottare misure nazionali adeguate per garantire che, entro il
2030, il consumo totale di antibiotici nell'uomo (in termini di dosi definite giornaliere
(DDD) per 1 000 abitanti), nei contesti territoriale e ospedaliero combinati, tra cui le
strutture di assistenza di lunga degenza, sia ridotto del 20 % nell'UE rispetto all'anno di
riferimento 2019, con una DDD massima di 15 in qualsiasi Stato membro;

22. invita gli Stati membri ad adottare misure nazionali adeguate per garantire che, entro il
2030, almeno il 70 % del consumo umano totale di antibiotici corrisponda ad antibiotici
del gruppo "Access" quale definito nella classificazione AWaRe dell' OMS;

23. invita gli Stati membri ad adottare misure nazionali adeguate per garantire che, entro il
2030, lI'incidenza totale delle infezioni sanguigne causate dallo Staphylococcus aureus
resistente alla meticillina (MRSA) (ogni 100 000 abitanti) sia ridotta del 15 % nellUE
rispetto all'anno di riferimento 2019;

31 https://www.who.int/publications/i/item/9789240062382
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24.

25.

26.

27.

28.

chiede agli Stati membri di adottare misure nazionali adeguate per garantire che, entro il
2030, l'incidenza totale delle infezioni sanguigne causate dall'Escherichia coli resistente
alla cefalosporina di terza generazione (ogni 100 000 abitanti) sia ridotta del 10 %
nell'UE rispetto all'anno di riferimento 2019;

invita gli Stati membri ad adottare misure nazionali adeguate per garantire che, entro il
2030, l'incidenza totale delle infezioni sanguigne causate dalla Klebsiella pneumoniae
resistente ai carbapenemi (ogni 100 000 abitanti) sia ridotta del 5 % nell'UE rispetto
all'anno di riferimento 2019;

invita gli Stati membri a stabilire indicatori utili al conseguimento degli obiettivi
raccomandati e di obiettivi riguardanti altri aspetti relativi alla resistenza antimicrobica,
quali la prevenzione e il controllo delle infezioni, la stewardship antimicrobica, le prassi
di prescrizione e la formazione, e ad adoperarsi affinché le misure poste garantiscano
uno sforzo intenso ma sostenibile per raggiungere tali obiettivi con una riduzione su
base annua onde prevenire il rinvio e tutelare I'incolumita dei pazienti;

invita la Commissione a porre in essere misure adeguate per contribuire al
conseguimento dell'obiettivo della strategia "Dal produttore al consumatore" e del piano
d'azione per l'inquinamento zero di ridurre del 50 % le vendite complessive nell' UE di
antimicrobici utilizzati per gli animali di allevamento e nell'acquacoltura entro il 2030;
sottolinea la necessita di tenere conto dei progressi gia compiuti a livello degli Stati
membri e di garantire il benessere degli animali, mentre gli agricoltori dovrebbero
essere sostenuti nell'attuazione delle misure predisposte;

invita la Commissione a privilegiare la pubblicazione dei restanti atti delegati per il
regolamento (UE) 2019/6 relativi ai prodotti veterinari, al fine di riequilibrare le
condizioni di concorrenza tra i prodotti a base di carne dell'UE e quelli importati da
paesi extra UE, garantendo che gli animali siano soggetti alle stesse norme sull'uso degli
antimicrobici, indipendentemente dal fatto che siano allevati nell'UE o altrove;

Sensibilizzazione, istruzione e formazione

29.

30.

invita gli Stati membri a garantire, in collaborazione con gli istituti di istruzione
superiore e professionale e con 1 portatori di interessi, che 1 programmi di istruzione
continua basati su dati concreti a livello nazionale — anche ma non solo nei settori della
medicina, dell'infermieristica, della farmacia, dell'odontoiatria, della medicina
veterinaria, delle scuole agrarie e delle scienze agronomiche — includano una
formazione intersettoriale obbligatoria in materia di resistenza antimicrobica,
prevenzione e controllo delle infezioni, rischi ambientali, biosicurezza e alternative agli
antibiotici nonché sulla stewardship antimicrobica, tra cui 'uso prudente degli
antimicrobici e le incidenze sulla riduzione della necessita di antibiotici, se del caso;

invita gli Stati membri a sensibilizzare i cittadini e gli operatori sanitari che operano nei
settori della salute umana e veterinaria nonché i produttori farmaceutici in merito
all'esistenza di programmi per la raccolta e lo smaltimento sicuro degli antimicrobici
inutilizzati, scaduti e residui e all'importanza di tali programmi nella prevenzione della
resistenza antimicrobica;
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31.

32.

33.

invita gli Stati membri a incoraggiare e, se del caso, facilitare lo sviluppo intersettoriale
di programmi di formazione e la condivisione delle migliori prassi tra i settori;

li invita inoltre ad accrescere e migliorare la comunicazione e la sensibilizzazione in
materia di resistenza antimicrobica e uso prudente degli antimicrobici al fine di
promuovere la conoscenza e un cambiamento dei comportamenti:

a.

fornendo ai professionisti del settore della salute umana, veterinario e agronomico
informazioni regolarmente aggiornate sulla resistenza antimicrobica a livello
nazionale e locale, nonché materiale informativo sulla resistenza antimicrobica e
sull'importanza di un'efficace prevenzione e controllo delle infezioni, dei rischi
ambientali, del rafforzamento delle norme in materia di benessere degli animali,
della biosicurezza, della sorveglianza e della gestione antimicrobica, compreso
l'uso prudente degli antimicrobici e il miglioramento delle prassi di prescrizione;

svolgendo attivita di sensibilizzazione del pubblico e campagne di comunicazione
su vasta scala in materia di resistenza antimicrobica, in particolare sulla
prevenzione attraverso l'igiene, soprattutto 1'igiene delle mani, e di uso prudente
degli antimicrobici, tra cui il loro smaltimento in sicurezza, a livello nazionale, in
particolare per quanto riguarda le infezioni curabili con antibiotici e che non lo
sono, tenendo conto nel contempo delle differenze tra le popolazioni locali e delle
migliori prassi in materia di comunicazione efficace;

svolgendo campagne di comunicazione mirate per sensibilizzare gruppi specifici
della popolazione, utilizzando mezzi e canali di comunicazione adeguati per 1
gruppi in questione;

svolgendo campagne di comunicazione intersettoriali, se del caso, per permettere
la condivisione delle risorse;

agevolando la comunicazione tra le parti interessate e le industrie obiettivo dei
cambiamenti di mentalita, al fine di incoraggiare la condivisione delle conoscenze
e delle migliori prassi;

concependo interventi a favore di un cambiamento delle mentalita destinati a
gruppi professionali chiave, pazienti o normali cittadini nell'ecosistema della
resistenza antimicrobica secondo l'approccio "One Health", sulla base
dell'esperienza acquisita con altre minacce per la salute pubblica, ad esempio la
COVID-19, I'HIV o il fumo;

intraprendendo iniziative per sensibilizzare genitori € bambini in eta scolare
all'importanza di una buona igiene per combattere la resistenza antimicrobica,
anche nel quadro dell'istruzione primaria inerente all'alimentazione, alla salute e
all'economia domestica;

invita la Commissione a coordinare le suddette attivita di sensibilizzazione e campagne
di comunicazione nonché a informare le competenti agenzie dell'UE e altri organismi
pertinenti al fine di massimizzarne gli effetti;
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34. invita la Commissione, I'ECDC e I'EMA a sostenere e integrare le attivita di
sensibilizzazione degli Stati membri sulla resistenza antimicrobica e I'uso prudente degli
antimicrobici con azioni di comunicazione a livello dell'UE, se del caso mediante corsi
di formazione quali il progetto AMR-EDUCare??;

35. chiede alla Commissione di sostenere gli Stati membri nelle attivita di formazione
continua e apprendimento permanente destinate ai professionisti operanti nel settore
della salute umana e in quelli veterinario e agronomico per quanto riguarda la minaccia
rappresentata dalla resistenza antimicrobica e la sua prevenzione seguendo l'approccio
"One Health" grazie a possibilita di formazione quali 'iniziativa "Migliorare la
formazione per rendere piu sicuri gli alimenti"33;

Ricerca e sviluppo e incentivi per l'innovazione e l'accesso agli antimicrobici e ad altre
contromisure mediche in materia di resistenza antimicrobica

36. invita vivamente gli Stati membri e la Commissione a sostenere la condivisione dei dati
della ricerca e l'innovazione tecnologica per individuare, prevenire e curare le infezioni
nell'uomo causate da agenti patogeni resistenti agli antimicrobici, anche instaurando e
investendo sostanzialmente in un partenariato europeo per consentire il coordinamento,
l'allineamento e il finanziamento della ricerca e dell'innovazione intersettoriali sulla
resistenza antimicrobica secondo l'approccio "One Health"; chiede che tale partenariato
sia fondato sul costante coinvolgimento dei portatori di interessi, tra cui le imprese, la
societa civile, in particolare le organizzazioni di pazienti, il mondo universitario, tra cui
l'iniziativa delle universita europee ed esperti non governativi, nell'elaborazione e
l'attuazione delle politiche; invita gli Stati membri a provvedere affinché la
partecipazione a un partenariato europeo sulla resistenza antimicrobica secondo
I'approccio "One Health" sia effettivamente accessibile anche alle PMI,

37. chiede agli Stati membri e alla Commissione di promuovere lo sviluppo e 'accessibilita
degli antimicrobici, nonché il ricorso ad altre contromisure mediche del caso per
combattere la resistenza antimicrobica nell'uomo, in particolare i test diagnostici e 1
vaccini contro gli agenti patogeni resistenti agli antimicrobici;

38. invita la Commissione e gli Stati membri a continuare a garantire risorse sufficienti per
sostenere le attivita di ricerca e sviluppo per fronteggiare la resistenza antimicrobica nell'attuale
ciclo di bilancio e a impegnarsi a considerarla una priorita nel prossimo ciclo di bilancio:

a.  sostenendo gli Stati membri nell'individuare gli agenti patogeni prioritari resistenti
agli antimicrobici a livello di UE e di Stati membri, nel mappare le contromisure
mediche alla resistenza antimicrobica esistenti, future e mancanti e nel definire i
profili dei prodotti bersaglio;

b.  sostenendo la ricerca e lo sviluppo di contromisure mediche in materia di
resistenza antimicrobica, in particolare coordinando il finanziamento della ricerca
traslazionale e lo sviluppo in fase avanzata di contromisure mediche in materia di

32 https://www.amreducare.eu/
33 https://food.ec.europa.cu/horizontal-topics/official-controls-and-enforcement/legislation-official-
controls/better-training-safer-food _en
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39.

40.

41.

42.

resistenza antimicrobica, evitando inutili duplicazioni del lavoro, comprese le
sperimentazioni cliniche per gli antimicrobici, tenendo debitamente conto del
ruolo potenziale della DG HERA quale efficace "coordinatore medico di R&S"
che guida la ricerca nell'UE per accelerare lo sviluppo di nuovi antibiotici e
alternative;

c. sostenendo la ricerca su cure alternative, tra i cui i batteriofagi;

d.  prevenire le carenze di medicinali e migliorare sensibilmente la continuita
dell'approvvigionamento di antimicrobici e di altre contromisure mediche in
materia di resistenza antimicrobica nell'UE, in particolare sostenendo e
coordinando le iniziative degli Stati membri in materia di fabbricazione,
approvvigionamento e costituzione di scorte, evitando nel contempo di essere
vincolati a specifiche tecnologie di contromisure mediche;

e.  migliorando la previsione della domanda, valutando e affrontando il problema
delle vulnerabilita della catena di approvvigionamento degli antibiotici, e
costituendo scorte di determinati antibiotici per evitare carenze;

f.  coordinando le sovvenzioni e svolgendo programmi di sostegno, con particolare
riferimento alle fasi iniziali delle attivita di ricerca e sviluppo da parte di
universita ¢ PMI;

invita gli Stati membri e la Commissione a contribuire alla progettazione e alla
governance di un sistema multinazionale di incentivi "pull" dell'UE per permettere un
contesto per l'innovazione sostenibile e a lungo termine, uno sviluppo accelerato e
l'accesso agli antimicrobici; rileva che tale sistema potrebbe assumere la forma di una
garanzia sui ricavi, di premi per l'ingresso sul mercato combinati con una garanzia sui
ricavi, di premi forfettari per l'ingresso sul mercato o di pagamenti per il
raggiungimento di determinati obiettivi; chiede che le imprese e altre parti interessate
siano consultate nell'ambito del processo di progettazione al fine di integrare al quadro
normativo applicabile ai medicinali per uso umano;

invita gli Stati membri e la Commissione a mettere in comune le risorse, a intraprendere
iniziative collaborative, a contribuire finanziariamente all'attuazione del sistema di
incentivi "pull" e a impegnarsi a partecipare alla rete di cui al programma di lavoro
EU4Health 2023;

invita gli Stati membri e la Commissione a riesaminare il sistema e le sue incidenze
sullo sviluppo e sull'accessibilita degli antimicrobici a intervalli regolari e se del caso, e
rileva che ci0 dovrebbe includere la consultazione di tutte le parti interessate;

invita gli Stati membri e la Commissione a incentivare lo sviluppo e I'immissione sul
mercato di alternative agli antimicrobici, nonché di test diagnostici e vaccini innovativi
per la salute animale e di alternative agli antimicrobici, come gli anestetici locali o i
medicinali psicofarmacologici, inclusa la progettazione di antibiotici degradabili;
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Cooperazione

43.

44,

45.

46.

47.

48.

chiede agli Stati membri di comunicare i dati sulla resistenza antimicrobica e sul
consumo di antimicrobici al sistema di sorveglianza globale della resistenza agli
antimicrobici e del loro uso (GLASS)3*;

invita gli Stati membri a cogliere I'occasione delle riunioni periodiche della rete "One
Health" sulla resistenza antimicrobica e di altri comitati e gruppi di lavoro competenti
che discutono della tematica per:

a.  intensificare la cooperazione reciproca e con la Commissione, con le competenti
agenzie dell'UE e con 1 portatori di interessi, 1 professionisti e gli esperti in
materia di resistenza antimicrobica;

b.  scambiare le migliori prassi, in particolare per quanto riguarda le misure volte a
garantire che 1 professionisti della sanita rispettino gli orientamenti per un uso prudente;

c.  condividere reciprocamente, con la Commissione e con le competenti agenzie
dell'Unione 1 piani d'azione nazionali sulla resistenza antimicrobica e le relative
relazioni di attuazione e valutazioni, nonché a permettere I'esame inter pares di tali
documenti;

invita gli Stati membri a intensificare la cooperazione in materia di resistenza
antimicrobica tra 1 professionisti operanti nel settore della salute umana e in quelli
veterinario e agronomico € con i portatori di interessi, al fine di migliorare I'approccio
"One Health" alla resistenza antimicrobica;

invita la Commissione a intensificare la cooperazione in materia di resistenza
antimicrobica tra 'EFSA, 'EMA, 'ECDC, I'AEA e 'ECHA e a rafforzare 'approccio
"One Health" in materia di resistenza antimicrobica mediante un apposito gruppo di
lavoro interagenzie che dovrebbe:

a.  fungere da piattaforma efficace per 1'organizzazione di riunioni periodiche atte a
garantire lo scambio di informazioni sulla resistenza antimicrobica e in cui
discutere di richieste e mandati futuri e

b.  promuovere l'integrazione dei dati di sorveglianza a livello intersottoriale, in linea
con l'approccio "One Health";

invita la Commissione a stabilire un quadro di monitoraggio per valutare i progressi e i
risultati conseguiti nell'attuazione del piano d'azione sulla resistenza antimicrobica del
2017 e della presente raccomandazione;

invita gli Stati membri a raccogliere e rendere disponibili tutti 1 dati utilizzati a tale
riguardo e a creare una banca dati a livello dell'UE e invita la Commissione a rendere
tali dati di pubblico dominio su un apposito sito web per promuovere la trasparenza;

34 https://www.who.int/initiatives/glass
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A livello mondiale

49.

50.

51.

52.

53.

invita gli Stati membri e la Commissione a sostenere lo sviluppo e l'attuazione, da parte
dei paesi extra-UE, delle norme promosse dagli organismi internazionali di normazione,
in particolare:

a.  l'elaborazione di norme e orientamenti dell'Organizzazione mondiale per la salute
animale piu ambiziosi sull'uso responsabile e prudente degli agenti antimicrobici
in medicina veterinaria, che dovrebbero riflettere la necessita di eliminare
gradualmente l'uso di antimicrobici per promuovere la crescita degli animali o
aumentarne la resa a livello mondiale;

b.  l'elaborazione, da parte della Convenzione internazionale per la protezione delle
piante,> di orientamenti sull'uso prudente degli agenti antimicrobici a fini
fitosanitari;

c.  l'applicazione della versione riveduta del codice di buone pratiche per ridurre al
minimo e contenere la resistenza antimicrobica di origine alimentare®¢ e degli
orientamenti sul monitoraggio e la sorveglianza integrati della resistenza
antimicrobica di origine alimentare del Codex Alimentarius®’;

invita gli Stati membri e la Commissione ad adoperarsi per l'inclusione di disposizioni
concrete sulla resistenza antimicrobica seguendo un approccio "One Health" nel contesto
dei negoziati su un potenziale accordo internazionale dell'OMS sulla prevenzione, la
preparazione e la risposta alle pandemie; chiede, a tale proposito, che sia data particolare
priorita alle misure inerenti all'acqua pulita, ai servizi igienico-sanitari e all'igiene;

invita gli Stati membri e la Commissione a sostenere le iniziative dell'OMS volte a
elaborare orientamenti sulle modalita di attuazione delle buone prassi di fabbricazione
per la gestione dei rifiuti e delle acque reflue nel contesto della produzione di
antimicrobici, a seguito della decisione del comitato esecutivo dell'OMS del 30
novembre 2018 sulla questione;

chiede agli Stati membri e alla Commissione di sostenere la proposta che la resistenza
antimicrobica figuri come priorita politica elevata nei contesti del G7 e del G20, al fine
di ottenere impegni ambiziosi a livello mondiale, tra cui la definizione e la promozione
dell'adozione di principi guida ai fini di un'equa ripartizione dell'onere finanziario
derivante dagli incentivi "pull" per gli antimicrobici tra 1 paesi del G20 o del G7;

esorta gli Stati membri e la Commissione a sostenere la prevista conferenza ad alto
livello delle Nazioni Unite sulla resistenza antimicrobica nel 2024, ai fini di una
maggiore ambizione degli impegni globali in materia di resistenza antimicrobica,

35 https://www.ippc.int/en/

36 https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-
proxy/en/?Ink=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252F Standards %2
52FCXC%2B61-2005%252FCXC 061e.pdf

37 https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-

proxy/en/?Ink=1&url=https%253 A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252F Standard
8%252FCXG%2B94-2021%252FCXG_94e.pdf
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compresi quelli sull'uso degli antimicrobici in base al manifesto ministeriale sulla
resistenza antimicrobica di Muscat;

54. invita gli Stati membri e la Commissione a intensificare la loro collaborazione in settori
chiave per affrontare il problema della resistenza antimicrobica, quali la ricerca, la
sorveglianza, la comunicazione e la condivisione delle conoscenze sia a livello
mondiale che nel vicinato dell'UE; chiede, in particolare, di esplorare ulteriori
possibilita di collaborazione tra la DG HERA e le controparti internazionali;

55. invita gli Stati membri e la Commissione a sostenere e impegnarsi attivamente nella
piattaforma quadripartita di partenariato multilaterale sulla resistenza antimicrobica3®,
onde contribuire a definire una visione globale condivisa e a conseguire un maggiore
consenso in materia di resistenza antimicrobica;

56. invita gli Stati membri e la Commissione a garantire capacita di sviluppo e a sostenere le

iniziative in materia di resistenza antimicrobica nei paesi a basso e medio reddito, in particolare:

a.  partecipando all'iniziativa "Team Europa" con 1'Africa sulla sicurezza sanitaria
sostenibile adottando un approccio "One Health", che mira in particolare a
contribuire alla lotta contro la resistenza antimicrobica;

b.  sostenendo l'attuazione di piani d'azione nazionali "One Health" sulla resistenza
antimicrobica nei paesi a basso e medio reddito, in particolare attraverso il fondo
fiduciario multi-partner (MPTF) delle Nazioni Unite sulla resistenza antimicrobica’’;

c.  contribuendo agli sforzi per contrastare le malattie infettive e la resistenza
antimicrobica nei paesi a basso € medio reddito, ad esempio attraverso il
partenariato Europa-paesi in via di sviluppo per gli studi clinici (impresa comune
"Salute globale" EDCTP3)%;

d.  sostenendo i programmi di vaccinazione;
e.  sostenendo la raccolta, la condivisione e l'analisi di dati di sorveglianza attendibili;

f. privilegiando la strategia di affrontare le cause economiche, sociali e ambientali
profonde della salute e delle malattie, in linea con la strategia globale dell'UE per
la salute, in particolare l'accesso all'acqua pulita e ai sistemi igienico-sanitari;

Comunicazione

57. invita la Commissione a riferire al Parlamento europeo e al Consiglio in merito ai progressi
compiuti nella sua attuazione quattro anni dopo l'adozione della presente risoluzione;

o

38 https://www.fao.org/antimicrobial-resistance/quadripartite/the-platform/en/
39 https://mptf.undp.org/fund/amr00
40 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/health/edctp_en
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58. incarica la sua Presidente di trasmettere la presente risoluzione agli Stati membri, al
Consiglio, alla Commissione nonché all'Organizzazione mondiale della sanita.
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